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第 1 章 背景と目的 
1. 臨床医と製薬企業の関係：歴史的経過 
医薬情報担当者（MR）の歴史は米国においては 1850 年代まで遡る．当時から，MR は
医薬品の販売促進と情報提供の役割を兼ねていた．その後次第に，医師自身が薬を調合す
る時代から，製薬会社が製造した薬を医師が処方する時代へと移り変わってきたことで，
























































薬企業がプロモーションに費やす額は 2004 年の 361 億ドルが最大で，2010 年には 270 億
ドルまで減少し，その後横ばいになっている 11,12．プロモーションの費用は総売上のおよ
そ 10%を占めていた．2012 年の報告によるとマーケットシェアが米国の 33％に次いで 30%
のシェアを占める日本では，259 億ドルがプロモーションに費やされていた．その内訳は






























は米国 26–30，カナダ 31，ドイツ 32，オーストラリア 33，フランス 34，サウジアラビア 35,36，
リビア 37,38，欧州 39において行われている（表 1-1）．このほかに単施設や限られた診療科
における調査は米国で多数の他，オーストラリア，ニュージーランド，トルコ，ペルー，
インドからの報告がある． 





年の調査は 2004 年の追跡調査であるが，過去 1 年間にサンプル薬をもらったのは 64%で
あり，飲食物は 71%が受け取り，生涯教育講演会の参加費補助は 8%が受け取っていた．
これらの割合はいずれも 2004 年の調査より減少が見られた 28． 
医師の製薬企業との関係に対する考え方や捉え方（以降，これを関わりに対する「態度」
と表現する）として，2011 年に行われた研修医の全国調査では，製薬企業が提供する資料
は新しい薬についての知識を得るのに有用だと考えるのは 46%，製薬企業から 50 ドル未
満の贈り物をもらうことが適切であると考える研修医は 35%，贈り物をもらうことが自分
の処方に影響を与えると考えるのは 34%，贈り物をもらうことが同僚の処方に影響を与え
ると考えるのは 42%であった 29． 
 
（2）日本の状況 
われわれが 2008 年に行った全国調査（n=1411, 有効回答率=54%）においては，医師の
98％が MR と面会しており，その頻度は平均月 7.1 回（標準偏差=5.3）であった 40．過去

















規制について，米国においては 2008 年に米国医学会（IOM: Institute of Medicine），米国
医師会（AMA: American Medical Association），米国内科学会（ACP: American College of 
Physicians）などの倫理規定が改訂され，2009 年には米国製薬工業協会（PhRMA: 
Pharmaceutical Research and Manufacturers of America）によるプロモーションコードも改訂
されるなど制限の幅は徐々に大きくなっている 42–46．前述したように，米国における 2009
年の全国調査は 2004 年の追跡調査であるが，2004 年と比較してサンプル薬をもらう医師
は 78％から 64%に，飲食物をもらうのは 83%から 71%に，講演会の参加費補助をもらう
のは 15%から 8%に減少した．この減少は規程の改訂による影響だと考察されている 28． 
公開について，米国においては製薬企業が医師や教育病院に 1 回 10 ドルあるいは年間
100 ドルを超える贈り物や資金を提供した場合には，製薬企業が全て公開しなければなら
ないと法律で規定した（サンシャイン条項） 47．この法律施行後の公開情報によると 2015



















Federation of Pharmaceutical Manufacturers and Associations）のプロモーションコードに準拠
した自国のプロモーションコードを策定している 50．日本でも日本製薬工業会のプロモー
ションコードが 2012 年の IFPMA プロモーションコードに準拠して 2013 年に改定され，

















少ないが，米国 29,55,56，カナダ 57，ドイツ 58，フランス 59，ノルウェー 60，フィンランド 
61,62，トルコ 63，パキスタン 64などから報告がある（表 1-2）．  
米国で 2003 年及びこの追跡調査として 2012 年に行われた臨床実習後の医学生を対象と
した多施設調査において，それぞれ小グッズ（ペン，コーヒーカップなど）をもらうのは
94%から 18%に，サンプル薬をもらうのは 42%から 7%に，パンフレットをもらうのは 90%
から 42%に，昼食をもらうのは 97%から 64%に，製薬企業後援の講演会への参加は 26%か
ら 4%に減少した 55,56． 
また 2011 年の米国での全国調査では，製薬企業が提供する資料は新しい薬についての
知識を得るのに有用だと考えるのは実習前の 41%より実習後の方が 30%と少なく，同様に
製薬企業から 50 ドル未満の贈り物をもらうことが適切であると考えるのは実習前の 26%
より実習後が 23%と少なかった．贈り物をもらうことが自分の処方に影響を与えると考え
るのは実習前の 33%より実習後が 36%と多かった 29．つまり実習前と比較して実習後の学
生は製薬企業との関係に対して好意的態度をとる学生が減るという結果であるが，これは










についての自己記入式アンケートを用いた無記名調査が行われた 67．協力大学は 43 大学
































製薬企業プロモーションに関する卒前教育について，110 ヶ国を対象とした 2005 年の国




























況を調べる研究 1（第 2 章）と医学生と製薬企業との関わりの実態とこれらの関わりに対
する医学生の態度を調べる研究 2（第 3 章）とを並行して行った．研究 1 で得られたカリ
キュラムの有無についての情報は，研究 2 の医学生の態度に関与する因子を検討する際の
説明変数として使用した．研究 2 で得られた医学生と製薬企業の関わりの有無についての










































80 大学中 44 大学（回答率 55%）より調査協力の承諾が得られた．内訳は国立 25 校，公





教育プログラムのある 16 大学の延べプログラム数は 24 であり，1 プログラムの大学が
11 校，2 プログラムは 2 校，3 プログラムは 3 校であった．1 プログラムあたりの授業時
間は平均 1.75 時間であった．対象としている学年は 1-2 年生が 4 プログラム，3-4 年生が




























































全ての国内医学部医学科における臨床実習前後の学生を標的集団とした．2016 年 4 月か
ら 5 月の間に，日本国内の全医学部 80 校の学部長宛に研究協力依頼状を送付した．学部
長が調査協力を承諾した各大学において，臨床実習前と後の計二学年の医学生を対象とし
た．実習前の学年は各大学に調査実施が可能な学年を 1 から 4 年生から選定していただき
調査対象とした．実習後の学年については，本調査が年度の始まりから 11 ヶ月間を調査














過去に我々が実施した 2012 年の医学生調査 67で尋ねた製薬企業との関わりについての

































調査実施時期は 2016 年 5 月から 2017 年 3 月までとした． 
 
（4）解析 
調査票はあらかじめ設定された調査期間（2017 年 3 月末まで）に返送され，全 23 項目
中 80％以上（19 問以上）に有効回答がなされているものを有効票とした．1 問につき複数
回答があるもの或いは回答がないものは無効回答とした．データ入力の正確性を期すため，
著者がデータ入力を独立して 2 回行い，二つのデータシートを比較し誤りを正した．すべ









実習前と後の群において，関わり 5 項目と態度 13 項目について回答割合を比較するた






























日本国内の全 80 大学のうち，調査協力が得られた大学は 40 大学（回答率 50%）であり，
国立 22 校（全国立大学における回答率 51.2%），公立 6 校（全公立大学における 75.0%），
私立 12 校（全私立大学における回答率 41.4%）であった．このうち製薬企業による医薬品
プロモーションに関する教育プログラムを有する大学は 13 校（33.0%）であった（表 3-2）．
各大学により選定された学年の在籍学生総数は 9132名であり，7029人から回答があった．
このうち 238 人は回答が不完全であり，30 人はプロトコール通りに実施されなかったため
無効とした．有効回答数は全体で 6771（有効回答率 74.1%）であり，実習前は 3395/4661
（72.8%），実習後は 3376/4471（75.5％）であった． 
（1）回答者の特性 
回答者属性を表 3-3 に示す．平均年齢は実習前 21.3 歳（標準偏差 2.81），実習後 25.4 歳
（3.14）であった．男女比はおよそ 2 対 1 であり，両親に医師がいるのは実習前後ともに
4割弱であった．製薬企業との利益相反について教育を受けたと回答したのは実習前 10.8%，














実習前後で有意に増加した（全て p < .001）（表 3-4）． 
 
（3）製薬企業との関わりに対する態度 
 情報の有用性（図 3-1） 
製薬企業から提供される情報を役に立てようと思うと答えたのは実習前より実習後の
方が多かった．たとえばパンフレットの情報を役に立てようと思うと回答したのは，実習
前は 1554/3394（45.8%），実習後は 2304/3375（68.3%）であった（p < .001）． 











 適切性（図 3-3） 
医学生が企業から文房具，パンフレット，弁当をもらったり，講演会に参加したりする












学生では 73.2%（867/1184）であった（p = 0.084）． 















と思うことには，公式カリキュラムを受講していない（odds ratio（OR）: 0.81, 99% confidence 
interval（CI）: 0.65-0.99），関わりの経験あり（OR: 1.67, 99%CI: 1.42-1.97），臨床行動に影




を受けたと思っている（OR: 1.38, 99%CI: 1.15-1.66），講演会参加の経験あり（OR: 1.31, 
99%CI: 1.11-1.54），講演会の情報を役に立てようと思う（OR: 3.23, 99%CI: 2.79-3.75），講





（OR: 1.27, 99%CI: 1.06-1.52）または講演会（OR: 1.38, 99%CI: 1.15-1.66）を問題ないと考

















する食事を食べていると報告された 78．本調査では実習前の学生においても 3 人に 1 人は




































































































第 4 章 医学生と製薬企業の関わり－2012 年との比較（研究 3） 
1. 目的 



































実施については第 3 章：医学生調査（研究 2）に記載した． 
 
（3）解析方法 
製薬企業との関わりのうち 2012 年調査と共通の 4 項目について，本調査および 2012 年
調査の実習前と後をそれぞれ比較するためカイ二乗検定を行った． P 値は両側検定で 0.05




2012 年調査の協力大学は 80 大学中 43 大学（国立 24 校，公立 5 校，私立 14 校）で，有





80 大学のうち，調査協力が得られた大学は 40 大学（回答率 50%）であり，国立 22 校，公
立 6 校，私立 12 校であった．各大学により選定された学年の在籍学生総数は 9132 名であ
り，有効回答数は全体で 6771（有効回答率 74.1%）であった．回答者属性を表 4－1 に示
す。2012 年調査では実習前学生は 1－3 年がおらず，4 年生が 3 分の 2，5 年生が 3 分の 1
を占めていた．2016 年調査においては 1－3 年生がそれぞれ 21%, 32%, 44%であった．実
習後は 2012 年は 5 年生と 6 年生がおよそ同数であったが，2016 年調査においては調査依
頼の段階で臨床実習後の学年を 6 年生のみと指定したため，すべてが 6 年生であった． 
 
（2）2012 年と 2016 年の比較 
実習前の学生で文房具をもらったことがあるのは 2012 年および 2016 年はそれぞれ
36.8%，30.4%（p < .001），パンフレットは 31.2%, 17.6%（p < .001），弁当は 21.2%，13.0%
（p < .001）であり 2012 年調査と比較して 2016 年の方が有意に少なかった．医学書はそれ
ぞれ 4.1%，5.3%（p = 0.03）と 2016 年の方が多かった． 
実習後の学生において文房具は 2012 年および 2016 年ではそれぞれ 97.1%, 98.3%（p 
= .001）, パンフレットは 97.4%, 98.6%（p = .001），弁当は 96.6%, 98.8%であり(p < .001），
すべての項目において 2012 年調査と比較して有意に多かった．とくに医学書は 2012 年，




習後は 2012 年，2016 年ともにほとんどの学生が弁当やパンフレット，文房具をもらって





とくに医学書については 2012 年の調査と比較すると 2016 年では実習後の学生に 10%と大
きな増加が見られた．2012 年と比較して 2016 年の参加者はより高学年の割合が高くなっ
たことが結果に影響した可能性も考えられる． 












少していた．これは 2012 年と比較して 2016 年の調査ではより低学年の回答者が多かった
ことに起因する可能性があるが，これを説明するだけの十分なデータは得なかった． 
本調査にはいくつかの限界がある．第一に調査協力した大学が半数にとどまったことに





















第 5 章 結論 
1. 研究結果のまとめ 























































ーションコードを 2018 年 6 月に改定，2019 年 1 月に実施した 96．これに伴い JPMA もま
た，プロモーションコードを 2019 年 1 月に改定した 97．最新のプロモーションコードでは
プロモーションに関わる贈答品としてペンとノート以外のものが禁じられ，医学書や定期
購読雑誌，教育情報を含んだメモリースティックは最小限の範囲で提供可能であると明記
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第一著者，年 国 n 回答率 主な結果 
Kusserow, 
199226 


























カナダ 262 50% 
週 4.2 回 MR と関わる．21%：MR から食事の提
供を受けても良いと思う．70%：MR は医師の処
方に影響を与える． 
Lieb, 201432 ドイツ 160 12% 












フランス 631 17% 














リビア 608 61% 
94%：過去 1 年に MR と面会．91%：過去 1 年に
贈り物，73%：簡素な贈り物．94%：MR は新薬
の情報を得るのに重要． 















著者, 年 国 n 回答率 主な結果 





Sierles, 201556 アメリカ 886 68% 






アメリカ 1610 49% 
贈り物は一般的で 1 年生より 4 年生の方が多
い．NIH からの補助金が多い大学の学生ほど
贈り物を受け取ることが少ない． 












Lea, 201060 ノルウェ- 819 66% 
74%は何らかの企業との関係に曝露されて
いる．曝露の程度と態度とは相関しない．曝






























表 2-1：カリキュラム調査協力大学 (n = 44) 
    n % 
大学種別 国立 25 56.8 
 
公立 6 13.6 
  私立 13 29.5 
プログラム あり 16 36.4 
  なし 28 63.6 
 
 
表 2-2：各大学におけるプログラム数と時間数 (n = 16) 
    n % 
プログラム数 1 11 68.8 
 
2 2 12.5 
  3 3 18.8 
大学別総時間 2 時間以下 10 62.5 






学年 必/選 時間 プログラム名 内容 取り扱う項目 


















4 必修 1 薬効評価と臨床試験 臨床試験データが販売促進資料等に掲載される際の解釈に関する内容 製品説明パンフレット 




6 必修 3 CC 臨床倫理 
2 週×8 クールで 1 クール 6 名ずつの 6 年生がローテートしており，臨床倫理実習の中で，Up to 








4,5 必修 1.5 臨床実習（薬剤部） 医薬品情報，情報源 医薬品情報の情報源 
3 必修 1 臨床医学入門 プロフェッショナリズムの講義の中で利益相反に関するディスカッションを行っている． プロフェッショナリズム 












6 必修 1 総括講義 医療概論 













3,4 必修 1 ガイダンス 責任ある研究行為について(e-learning 教材） 基礎配属への研究倫理教育 













り，内容についてはリサーチセミナー同様に CITI JAPAN Program の受講を基に各配属教室で指
導を行うものである 
基礎配属への研究倫理教育 
















3 必修 1 社会と医療 COI について 研究における利益相反 
2 必修 0.5 生命倫理 研究倫理の１コマの中で利益相反について 研究における利益相反 
1 必修 1.5 
専門教育入門セミナ
ー 
全 90 分×15 回の中の 1 回として，臨床研究の倫理に関する講義を行っており，その中で製薬企
業の問題を取り上げている． 
臨床研究における利益相反 

































表 3-1. 多変量解析におけるコード表 
 
  
説明変数 1 0 
性別 男 女 
両親に医師 いる いない 
教育を受けた ある ない 
大学種別 私立 国公立 


























表 3-2. 調査協力大学数 (n = 40) 
    n % 
大学種別 国立 22 55.0 
 
公立 6 15.0 
  私立 12 30.0 
製薬企業プロモーションに関する教育プログラム 
 
あり 13 32.5 







表 3-3. 回答者属性 
  
実習前 (n=3395）  実習後 (n=3376) 
学年 1 年 705      
 
2 年 1101  
  
 
3 年 1479  
  
 
4 年 110  
  
  6 年      3376 
年齢, 平均 (標準偏差)   21.3 (2.81)  25.4 (3.14) 
    n  (%)  n  (%) 
性別 男性 2178 64.2   2160 64.1  
  女性 1214 35.8   1210 35.9  
大学種別 国立 1756 51.7   1819 53.9  
 
公立 438 12.9   364 10.8  
 
私立 1201 35.4   1193 35.3  
両親に医師がいる いる 1245 36.7   1287 38.2  
  いない 2146 63.3   2081 61.8  
利益相反についての教育 
受けた 367 10.8   1308 38.9  
受けていない 3019 89.2   2057 61.1  
公式カリキュラム（研究 1） 
曝露あり 101 3.0   1091 32.3  








表 3-4. 日本の医学生における製薬企業との関わりを経験した割合* 
* 無回答者の存在により母数はそれぞれ異なる． 無回答者の割合は最大で 0.18%である．  








関わりの種類 n % n % P 値 
文房具 1031 30.4  3318 98.3  < .001 
医学書 181 5.3  901 26.7  < .001 
製品説明パンフレット 598 17.6  3328 98.6  < .001 
製品説明会での弁当 440 13.0  3332 98.8  < .001 





表 3-5. 関わりの適切性に対する予測因子✝ 
  それぞれの贈り物または関わりを問題ないと思うことに対するオッズ比 (99%信頼区間) 
  文房具 医学書 パンフレット 弁当 講演会 
性別（男=1） 0.92 (0.79-1.08) 1.06 (0.93-1.22) 0.95 (0.82-1.10) 1.00 (0.86-1.16) 0.91 (0.78-1.06) 
医師の両親（いる=1） 1.06 (0.90-1.24) 1.03 (0.89-1.18) 1.06 (0.91-1.24) 1.04 (0.89-1.22) 1.01 (0.86-1.18) 
教育を受けたと思う 1.08 (0.90-1.30) 1.09 (0.94-1.27) 1.27 (1.06-1.52)* 1.04 (0.87-1.25) 1.38 (1.15-1.66)* 
教育プログラム受講済み 0.81 (0.65-0.99)* 1.06 (0.89-1.27) 0.95 (0.77-1.18) 0.93 (0.75-1.14) 1.04 (0.84-1.29) 
国公私(私立=1) 1.05 (0.89-1.25) 1.33 (1.15-1.53)* 0.91 (0.78-1.07) 1.17 (0.99-1.38) 0.96 (0.81-1.12) 
関わりの経験（あり=1) 1.67 (1.42-1.97)* 3.07 (2.55-3.70)* 1.90 (1.62-2.22)* 1.71 (1.46-2.01)* 1.31 (1.11-1.54)* 
情報を役に立てようと思う 
（そう思う=1) 
  2.56 (2.22-2.96)*  3.23 (2.79-3.75)* 
情報は偏っていない 
（そう思う=1) 
  3.50 (2.41-5.08)*  4.13 (2.87-5.96)* 
臨床行動に影響はない 
（そう思う=1) 
6.57 (5.65-7.65)*   7.62 (6.54-8.86)*  
✝多変量解析（強制投入法）* P 値< 0.01（両側検定） 
従属変数の 2 群化：適切性について「全く問題がない」「あまり問題ない」を「問題がない」群，「かなり問題がある」「やや問題がある」「どちらとも言えな










表 4-1. 2012 年および 2016 年の回答者属性 
  臨床実習前   臨床実習後 
  2012 年 2016 年   2012 年 2016 年 
 
n=2660 n=3395   n=2672 n=3376 
  n (%) n (%)   n (%) n (%) 
学年 
     
1 年 0 (0) 705 (20.8) 
 
0 (0) 0 (0) 
2 年 0 (0) 1101 (32.4) 
 
0 (0) 0 (0) 
3 年 0 (0) 1479 (43.6) 
 
0 (0) 0 (0) 
4 年 1755 (66.0) 110 (3.2) 
 
0 (0) 0 (0) 
5 年 853 (32.1) 0 (0) 
 
1369 (51.2) 0 (0) 
6 年 53  (2.0) 0 (0)   1303 (48.8) 3376 (100) 
大学種別  
    
国立 1496 (56.2) 1756 (51.7) 
 
1728 (64.7) 1819 (53.9) 
公立 326 (12.3) 438 (12.9) 
 
173 (6.5) 364 (10.8) 



















2012 年と 2016 年
の比較✝ 
 
n % n % P 値 n % n % P 値 
ボールペンやメモ帳などの文房具 980 36.8 1031 30.4 < .001 2594 97.1 3318 98.3 .001 
医学の教科書や診療ガイドライン 110 4.1 181 5.3 .03 452 16.9 901 26.7 < .001 
製品説明パンフレット 831 31.2 598 17.6 < .001 2602 97.4 3328 98.6 .001 
製品説明会で提供された弁当 563 21.2 440 13.0 < .001 2581 96.6 3332 98.8 < .001 






図 3－1 医学生の態度（情報の有用性） 
 























































P < .001✝ 
P < .001✝ 





図 3－2 医学生の態度（情報のバイアス） 
 























































P < .001✝ 
P < .001✝ 






図 3－3 医学生の態度（適切性） 
 




















































































P < .001✝ 
P  < .001✝ 
P < .001✝ 
P < .001✝ 





図 3－4 医学生の態度（影響） 
 









































P < .001✝ 




付録 1 カリキュラム調査票 
付録 2 医学生調査票 





























〒305-8575 茨城県つくば市天王台 1-1-1 









（   ）① いいえ → 設問 2へ 
（   ）② はい  → 具体的な教育内容について以下にご記入ください。 
 
科目名   学年   
時間数 
（     ）
時間 
いずれかに○ 必修 ・ 選択→約（   ）％が受講 
内容         
  
   
  
          
 
科目名   学年   
時間数 
（     ）
時間 
いずれかに○ 必修 ・ 選択→約（   ）％が受講 
内容         
  
   
  
          
 
科目名   学年   
時間数 
（     ）
時間 
いずれかに○ 必修 ・ 選択→約（   ）％が受講 
内容         
  
   
  
          
     （欄が足りない場合はコピーしてご使用ください。） 
2. あなたの大学に、医学生に『製薬企業による医薬品の宣伝・広告』に関して教育する授
業以外の他の機会がありますか。 
（   ）① いいえ 







所属           氏名                



























〒305-8575 茨城県つくば市天王台 1-1-1 













1. ある 2. ない 
 
③ 製薬企業から製品説明パンフレットを受け取ったことがありますか。 
1. ある 2. ない 
 
④ 製薬企業の製品説明会で提供された弁当を食べたことがありますか。 
1. ある 2. ない 
 
⑤ 製薬企業が主催する講演会に参加したことがありますか。 










1. そう思わない  2. あまりそう思わない  3. どちらともいえない  4. ややそう思う  5. そう思う 
 
③ 将来、製薬企業が主催する講演会で得た知識を、診療に役立てようと思いますか。 






1. 偏っていない  2. あまり偏っていない  3. どちらともいえない  4. やや偏っている  5. 偏っている 
 
⑤ 製薬企業の担当者（ＭＲ）の提供する情報について、どう思いますか。 
1. 偏っていない  2. あまり偏っていない  3. どちらともいえない  4. やや偏っている  5. 偏っている 
 
⑥ 製薬企業が主催する講演会で提供される情報について、どう思いますか。 








1. 全く問題ない  2. あまり問題ない  3. どちらともいえない  4. やや問題がある  5. かなり問題がある 
 
⑨ 医学生が製薬企業から製品説明パンフレットを受け取ることについて、どう思いますか。 
1. 全く問題ない  2. あまり問題ない  3. どちらともいえない  4. やや問題がある  5. かなり問題がある 
 
⑩ 医学生が製薬企業から提供された弁当を食べることについて、どう思いますか。 
1. 全く問題ない  2. あまり問題ない  3. どちらともいえない  4. やや問題がある  5. かなり問題がある 
 
⑪ 医学生が製薬企業の主催する講演会に参加することについて、どう思いますか。 
















1. 全く影響がない  2. あまり影響がない  3. どちらともいえない  4. やや影響がある  5. かなり影響がある 
 
3. あなた自身についてお尋ねします。 
① 性別 （ひとつに○） 







1. １年 2. 2年 3. 3年 4. 4年 5. 5年 6. 6年 
 
④ 両親に医師の方はいますか。（ひとつに○） 
1. いる 2. いない 
 
⑤ 製薬企業との利益相反について、教育を受けましたか。（ひとつに○） 
















































































   研究責任者 前野貴美 
調査担当者 齋藤さやか 
